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Solicitudes de Acreditacion 2023

Acreditacion: 6
Reacreditacion: 7
Denegacion: 3

Total CEC acreditados: 42
-Ensayos Clinicos:33
-Otros estudios biomédicos: 7

-Ciencias Sociales: 2
2 en proceso 2024...
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Solicitud de Reacreditacion

-Al menos 30 dias antes del término de la vigencia de la ultima acreditacion.

-Pagando 9 UF o solicitando eximicion de pago.

-Debe realizarla el representante legal de la institucién e¢on su Clave Unica.

-Solo éste puede autorizar a otras personas para realizar el tramite.

-Este se hace como Persona Juridica.

-Si el representante legal no esté registrado, debe realizar la "Solicitud de acreditacién Persona
Juridica".

-En el enlace %) realizar la
solicitud.

RESOLUCION EXENTA N*

VISTOS: Estos antecedentes: Que con fecha 2: septiembre de 2020, el COMITE ETICO
CIENTIFICO (C.E.C.) UNIVERSIDAD FINIS TERRAE R.U.T N°70.884.700-3, representada
legaimente por don ALVARO FERRER DEL VALLE, RUN N°13.456.705-8, ambo
dr'»caospa swsecmeA -daeddVIdrva‘SOS edificio Ambere:
xlpsommndepovud lencia, cuyo nimero de teléfonc 22220459 gesb
SEREMI de Salud, solicitud de a lalon‘oorkzcualsedsbe tinguir lo siguier

I. Que @ se consigné el pago del arancel de acred el Comité Etico Cientifico, por la
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linea Inicio Tramites Busca y paga tus multas Mas servicios disponibles

Inicio Tramites

iHaz tus tramites en linea!

Buscar tus tramites por ambito, revisa su informacion y accede directamente al
tramite que necesitas. O ingresa a la plataforma con tu clave unica:

enes Clave Unica? ReWss como obtenerla

¢Necesitas Ayuda? Conoce como tramitar si eres persona juridica Verificacion de Documentos

Tramites por &mbito

j ‘ Alimento Altura Geografica

]

Asbesto Calderas y autoclaves Calificacién Industrial Certificacion de Competencias

Certificaci6n de Desralizacion Desfibriladores Externos Autométicos
I Comités de ética Comercio Exterior Predemolicién Portéiiles
.

l -
Empresa Aplicadora de Plaguicidas

Establecimientos de Salud 5 Establecimientos farmacéuticos - Informe Sanitario




Comités de étca

2.

Establecimientos de Salud

Locales de uso Publico

Registro de expertos

Residuos no peligrosos u

Tramites Transversal

Comercio Exterior

Empresa Aplicadora de Plaguicidas

Reglamento Sanitario Internacional

Residuos peligrosos

Exencion e pago

Descripeion

tar robaju

2Dénde hago el tramite?

J09ra disponible en ines ingresax

2Como hago el trimite?

LA quién va dirigido?

Porsonas Naturave

LCudl 03 ¢l cOsto del trimite?

Marco Legal

DFL 1. Mas informacion

@ Certificacion de Desratizacion Predemolicion

Establecimientos farmaceuticos

Gestion de cadéveres

Residuos domicikarios

Sustancias Quimicas

Desfibritadores Externos Autom:

Informe Sanitario

[ X

Radiaciones ionizantes

l Residuos especiales (REAS)

@ Transversa




1 KARIN VIVIANA BARRIENTOS CARDENAS
REGION METROPOLITANA

@ _PERSONALIZADO /
N ita Ayuda ‘iManuales

" Atencion Digital Tramites Comercio Exterior Administracion Inbox Roles Reportes Busqueda ) 3

Bienvenido a Seremi en linea

Describe de qué se trata tu duda o consulta y encontrarés la respuesta

juridica. Para realizar tramites como persona juridica debes
én como Operador para hacer tramites con el RU%de persona juridica

que h a autorizac

nistrador de |z

mplazc

Para mas informacion dirigirse a Preguntas Frecuentes.




Documentos oficiales:

Comprobante de Solicitud Declaracion de Solicitud de Comprobante de pago
ingreso

N° : 2413371941
Fecha/ora de pago : 25/07/2024 10:58

N*; 2413371941

Fachs: 2307/204 Peticlan Tréfmite: 2413371941
Fecha: 23/07/2024 COMPROBANTE DE PAGO

1.- Informacién del Solicitante

COMPROBANTE DE SOLICITUD RUT 719122000

Nombre RS
Atencién Digital DECLARACION DE SOLICITUD DE INGRESO Emal b

PETICION DE TRAMITE
Tebmbe Acrediaciin de comé dico clentifico Yo, UNIVERSIDAD CATOLICA CARDENAL RAUL SILVA HENRIQUEZ, de RUN 71912200-0, mediante el presente acto 2 Informacién del Titulac/Propletario
(Quien recibe beneficio : Persona Juridica declaro RUT 19122
deestat t n? Razén Social INIVERSIDAD CATOLICA CARDENAL RAUL SILVA HENRIQ
Descripcion d Solscit: e Acreditacion p nt dad Catdlica Silva 1. Conocer que estoy en la realizacion de una Solicitudide ingireso lo que n stitu) n n del Trémite. Al
Peticién quez momento de enviar la Solicitud de ingreso, un Funcionarie'de Ater ! t Jocumentos. 3.- Representante Legal
atingentes a la solicitud. En cuanto yo haya JAghesado los datos y archiv Juntos s el FAD dard RUT 538206

IDENTIFICACION DEL TITULAR/PROPIETARIO autorizacion a realizar el pago del arancel asocibdd. Sedeclarara en calidad d Iniciad momento en
= - que se complete la etapa del Pago de AFIGE iy Posterior a esto comenzardr 205 de respuesta

RUT 19122000 expuestos en la normativa No 19.880:

Nombre JNIVERSIDAD CATOLICA CARDENAL RAUL SILVA HENRIQUEZ 3.- Informacion del Tramite

Regeon REGION METROPOUTANA T editacion de < £

oy — 2. Autorizar al Ministerio de Salud yha lagiSecretarfas Regionales Ministeriales. de Salid, o dar aviso y notificacién de Trimie Acrégitaciin d@ GRSl Clmc
Comuna SANTIAGO las etapas a Solicitud de Ingreso a tFivés del cormeo electronico otorgado en el presente formulario SEREMI Tramitacion REGION METROPOUITANA

Direccion ARMEN 350 N* de Tramte 2413371941

Email gescobar@usch.c Fecha de Ingreso REGION METROPOLITANA

Nombre GALVARINO JAVIER JOFRE ARAYA

Telétono 974320893
3. Arancel a pagar

— T T [— Compn rrncaws || ragan Vaior Arancei out Tramia]
Nombre GALVARINO JAVIER JOFRE ARAYA pRoTECON ot . =i 5
Regwon REGION METROPOLITANA LU

Comuna AGO 4. Informacién de Pago

JOFRE 462 Medio de pag

Fecha de pag

IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE

Direccién
Email rugsh@ucsncl

UNIVERSIDAD CATOLICA CARDENAL RAUL SILVA
HEN
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Inicio de la solicitud :

* Deben subir 10 antecedentes basados en la
Circular A 15/01 de 2016.

 La solicitud” de reacreditacion debe estar
correctamente rellenada:

-Integrantes con sus nombres, cédula de
identidad, cargo que ocupa en el CEC, miembro
externo, representante de la comunidad, etc.

* Indicar N° de pagina o articulo en que se
encuentra el item de la Circular solicitado y
agregar observaciones cuando consideren, esto
facilita la fiscalizacion documental.



0G

SALUD Y
SEGURIDAD
SOCIAL

-Una vez que un FAD se asegura de que han subido todos los antecedentes se solicita
el pago de las 9 UF y se inicia el tramite ingresando a la bandeja de entrada del
Supervisor para que realice la fiscalizacion documental.

ANTECEDENTES




-Deben estar atentos a la bitacora que es donde se establece la comunicacion.

-La visita correspondiente al punto 3.1 se coordina en la bitacora.

-Si hay observaciones quedaran en ésta y se otorga un plazo de 30 dias habiles para
presentar las subsanaciones.

-Los antecedentes aportados no deben ser modificados, ingresar subsanaciones en
“Agregar adjuntos”

KARIN VIVIANA BARRIENTOS CARDENAS 26/07/2024 12:37 Se notifica solicitante por Plazo en dias habiles: 30 dias
antecedentes pendientes « En el antecedente Acta de constitucidn, résolucion o acto formal
o 1. No establece en actala naturaleza de los proyectos de investigacion que revisaran, punto 1.3
« En el antecedente Reglamentotifiterno firmado por autoridad que alberga al CEC

o 2. No garantiza que.contard con un miembro independiente de la institucién que alberga al CEC, punto 2.2 d) y 4.1 b); 3. No define el mecanismo de
convocatoria dg ul,consultor externo, explicar. El experto externo no evalua el proyecto, puede entregar un informe técnico o cientifico, punto 2.5y 9.3; 4
Para garantizar suindependencia los integrantes no deberia elegirios el rector; 5. No establece la forma de comunicacion de las decisiones, punto 5.1; 6.
El quorum minime debe ser impar, punto 8.1, 7. No define el proceso de renovacion de integrantes, llamado, concurso, etc., punto 9.1 b); 8. No contiene
su RI tgdo'g indicado en el punto 9.1 b); 9. No describe de on del interno, se debe solicitar autorizacion a SEREMI de
Salughpiato 9.1 b); 10. Debe ajustar el codigo de conducta a lo dispuesto en la Resolucion exenta N*182, punto 9.1 d); 11. No consta que solicitara al
investigador los certificados que respalden al Curriculum, carta de autorizacion del director donde se llevard a cabo la investigacion, asentimientos
informados, punto 9.2; 12. Los plazos para evacuar el informe de evaluacion son 45 dias prorrogables por vez unica en 20 dias corridos, no habiles, punto
872 b); 13. No define el plazo para enviar los antecedentes a evaluar por parte de los miembros, punto 9.3; 14. No establece un sistema para Ia revision
expedita, debe ajustarse a lo que indican las pautas éticas CIOMS, punto 9.4; 15. No incluye en RI, procedimiento de consentimiento informado, basados
en el punto 9.5; 16. Las actas deberan contener la asistencia del experto en ética, se recomienda individualizar a los integrantes y sefialar que quien
declara conflicto de intereses se retirard, punto 9.6 b); 17. No posee un mecanismo para realizar la observacion del desarrollo de protocolos, si realizaran
visitas en terreno, de la obligatoriedad del investigador de presentar y solicitar autorizacion de las enmiendas, presentacion de informe de avance y cada
cuanto tiempo, ver Resolucion Exenta N*183, punto 9.7; 18. Para seguimiento, se recomienda usar la pauta que se utiliza para ensayos clinicos, punto 9.7]
b), 19. No prevé que al termino del estudio se pida un informe final, punto 9.7 c); 20. No cuenta con procedimiento para denunciar los incumplimientos de
los investigadores, punto 9.7 d); 21. EI CEC no estara facultado para revisar ensayos clinicos como menciona en €l articulo r de su RI; 22. No es facultad
de un CEC, suspender o dar por terminada una investigacion en curso, si quitar la aprobacion ética; 23. No esta permitido que dirima el presidente; 24,
Mencionar como la institucién que alberga al comité compensara a los miembros por su labor en el CEC, remuneracién o como horas laborales. 25. Una
wvez obtenida la acreditacion debera tener disponible en la pagina web la memoria anual 2024 y hacerlas llegar todos los primeros trimestres del afio
siguiente, punto 6.4; 26. La ley 20.584 no tiene reglamento, ver articulo 23 de su RI: 27. ;como solicitara seguro si no evaluara ensayos clinicos?, articulo
24 de su RI; 28. No define el tiempo de dedicacion a las funciones del CEC; 29. No agrega los anexos; 30. En su articulo 39 sefiala una suscripcion anual
de declaracion de conflicto de interés que no viene adjunta

Agregar adjuntos




oG

SALUD Y
SEGURIDAD

Recomendaciones:

» Verifiquen que el acta de constitucién contenga
la naturaleza de los proyectos a evaluar, si no la
tiene solicitenlo.

COPLEMDITA PAUTRS B8 AUTO EVALUASON T
AcheDTACE o Courds e Ceinto, ettt rox S o
L o

* Revisen .y actualicen los CV, adjunten las
capacitaciones para dar cumplimiento al
estandar capacitacion continua.

- Lla carta de compromiso de la autoridad debe
contener tiempo de dedicacién a las funciones
del CEC de los integrantes, programa de
capacitacion.

e Carta de compromiso y toma de conocimiento
del RI con fecha actualizada de cada integrante.
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Recomendaciones:

 Contar con al menos 2 integrantes con
formacion en BPC actualizada.

* Proveer decsuplentes para los cargos criticos,
abogado,representante de la comunidad.

COPLEMDITA PAUTRS B8 AUTO EVALUASON T
ACREDTACKA! o6 COMTES 7 CBMISXCoS DEVMADAS PO CREULAR
4 DEL 10101 SE ADANTA AMERD CON FORMLANGS PARA

* Incluirlas leyes nacionales 19.628, 20.120,
20.584, 20.850, 21.331 y Decreto 114 para
considerar en sus decisiones.

* Para describir como realizaran el seguimiento,
basarse en la Resolucion Exenta N°183.




Supervisiones anuales OC
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-Disponer de los antecedentes correspondientes al CEC de manera organizada para facilitar fa-
supervision.

-La fecha se propone y coordina con antelacidn.

-La supervision puede tardar hasta 4 horas.

-Asegurarse de que tengan conexion a internet para ingresar a la pagina web del CEC.
-No es necesario tener los documentos impresos.

-Se revisa las actas de sesiones y proyectos evaluados, entre otros documentos, todo ello
basado en la Circular A15/03 de 2016.

Exitosa visita inspectiva anual de la SEREMI de Salud a CEC de Ciencias de la Salud UC

El pasado lunes 28 de agosto de 2023 se realizé la*Visita inspectiva anual de la SEREMI de Salud, llevada a cabo por Karin
Barrientos, referente regional de acreditacion y supervision Comités Etico Cientificos del Departamento de Salud Publica y
Planificacién Sanitaria, instancia en que se hace seguimiento anual al cumplimiento de los estandares de acreditacion que
actualmente tiene el CEC Salud.




CIRCULAR N* A 15/ !

SANTIAGO, 27 ABR. 2016

GUIA
SUPERVISION DE COMITES ETICO CIENTIFICOS (CEC)
ACREDITADOS

en siiMgrios
r rénutec
PG uE
esQ ge
rficagiong..0e e
de Jos de
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Recomendaciones:

Aspectos criticos a supervisar:

v' Mantener publicada las memorias anuales en la pagina web (Cumplimiento de la Circular
BN°06)

v' Antecedentes de sus integrantes y capacitacion de integrantes.

Reglamento interno sin modificaciones.

Aplicar y mantener las pautas de revision de protocolos autorizadas al momento de solicitar
la acreditacion.

Cumplimiento del plazo de entrega del pronunciamiento del CEC al investigador.

Contar con actas cuyo contenido sea conciso, pero refleje los aspectos principales de la
sesion, recuerden que es el respaldo legal del CEC,. Ver
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Recomendaciones:

Si no pueden sesionar cada 15 dias como ordena la Norma Técnica N°151, suspender la
sesion y dejar en acta.

Recuerden que toda modificacion al reglamento interno y sus anexos debe ser solicitada a la
SEREMI de su region.

De acuerdo con el Ordinario N°1367 de 2022, esta AS solicita se oriente al investigador con

respecto a los proyectos sujetos al articulo 28 de la ley 20.584.

Para procurar una evaluacion etica se debe solicitar todo lo que indica el item 9.2 a) de la
Circular A 15/01.

Elaborar carta o acta de aprobacion o rechazo fundada, como establece el articulo 18 del
Reglamento de la ley 20,120.




SEREMI
Regitn Metropolitana
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Ultimas Noticias
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31 de julio de 2024

Santiago, 31 de julio de 2024. Un sumario sanitario que
prohibe Ia venta y retiene productos que no cumplen la
normativa inicié esta mafiana el Seremi de Salud de la
RM, Gonzalo Soto Brandt al fiscalizar locales que
venden juguetes en la previa del Dia del Nifio y la Nifia
Al respecto, la Autoridad Sanitaria [

Oficinas

Busca en el sitio

Siguenos

Twitter Seren

YouTube Seren

Facebook Serer

Transparencia Activa

c Transparencia Activa
Ley de Transparencia

videos seremi




Acreditacion Comités Eticos Cientificos

Nombre del Tramite

Acreditacion de Comité Etico Cientifico

|Tipo de Atencién

Digital

l¢Doénde hacer el

https://seremienlinea.minsal.cl/asdigital/index.php?

ftramite?: tramites#

Formulario - Solicitud Acreditacion Comités Eticos Cientificos
|tComo Saber mas |Normativas

el tramite? http://ish.redsalud.gob.cl/?page_1d=933—- Norma Técnica

Estandares de Acreditacion'de los Comités Etico
Cientificos— Resolucion Exénta 183 — Modifica Res.
Ex.403 Norma General Estandares de Acreditacion—
Circular Actualiza Pautas‘de Autoevaluacién para el
proceso de Acreditacion de Comité Etico Cientificos—
Circular Difunde/Guia Para el Proceso de Acreditacion y
Supervision CECsantecedentes de Comités Etico
Cientificos CEC

http://ish.redsalud.gob.cl/?page_id=315

Nombre del Tramite

JAutorizacion de modificacion

[Tipo de Atencion

Presencial

i,Donde hacer el tramite?En Oficina de Partes de SEREMI R.M.

Ordinario N°

Ord. 2763 Solicitud de Modificacion

Nombre del Tramite

|Autorizacién de Ejecucion de Proyecto de Investigacion

|Tipo de Atencidn
l,Donde hacer el
tramite?

Presencial

|En Oficina de Partes de SEREMI R.M.

Ordinario N°

Ood. 1367 Informa Antecedentes Sobre Investigacion

|Cientifica Ley 20.584




SEREMI
Regitn Metropolitans
de Santiago

Ministerio de Salud

Inicio / Listados »
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Formularios
Manuales, Instructivos y Proct  mientos
Listados
Preguntas Frecuentes ncia Activa

Leyes y Reglamentos

Transparencia Activa
Ley de Transparencia

Campaias, Seminarios e Informes

Migrantes

Namero Patrocinador

Karuna
Therapeutics

PROYECTOS ART. 28 LEY 20.584 AUTORIZADOS

Fecha Resolucién de

" :
Nombre Protocolo N°Resolucién Autorizacién

Estudio fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de
grupos paralelos para evaluar la seguridad y eficacia de KarXT para el

iento de la psicosi: i con la enfermedad de Alzheimer KAR:
032

13-05-2024

Caracterizacion de vari en con
desordenes severos de conciencia

10-01-2024

studio de fase Ila, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de
dosis multiples, multicéntrico, con grupos paralelos, para investigar la
seguridad, la tolerabilidad y el efecto de RO7269762 en Biomarcadores

lacionados con la enfi dad amiloide y no amiloide tras la
administracion oral diaria en participantes en riesgo de enfermedad de

ALzheimer o en |a etapa prodrémica de esta

13-05-2024

Karuna
Therapeutics

Estudio de extension abierto para evaluar la seguridad y tolerabilidad a
largo plazo de KarXT en sujetos con psicosis asociada a la enfermedad 05-06-2024
de Alzheimer KAR-033
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